AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVD
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

MODELLO AE /2 N. 444 del 1¥.\2 2016 2362 €5 6949

(in applicazione delle disposizioni di cui all'art. 36 comma 2 lettera a) e dell'art. 37 comma 1 del D.Lgs n. 50/2016)

PREMESSA

‘ ALBUMINA UMANA PARTICELLE COLLOIDALI

L

f=d
H

Considerato che: ‘

- !l principio attivo ALBUMINA UMANA - PARTICELLE COLLOIDALI, risulta carente sino alla data
del 01.02.2019, giusta comunicazione prot. n. 268/2018 del 12.12.2018 del Direttore dell’'UOC
di Medicina Nucleare del P.O. Garibaldi di Nesima (protocollo 6620 del 13.12.2018 Settore
Provveditorato); '

- Il sopraccitato sanitario dichiara che il farmaco <<risulta indispensabile per la procedura
“mappatura del linfonodo sentinella” durante le procedure chirurgiche previste per il K
mammario ed il melanoma cutaneo ed & necessario << al fine di non interrompere la procedure
chirurgiche indicate, I'approwvigionamento temporaneo di tale prodotto sino al ripristino della
regolare fornitura >>;

- il Direttore del’UOC di Medicina Nucleare indica quale farmaco equivalente e sostitutivo & il
“Nanotop Rotop” commercializzato dalla ditta IBA MOLECULAR;

RITENUTO CHE il valore presunto della fornitura, Iva esclusa, rientra nei limiti di importo di €
40.000,00 Iva esclusa previsto dall’art. 1 del Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del
11.07.2018; '

RITENUTO CHE I istruttore della presente pratica ha verificato la sussistenza di prodotti/servizi
omologhi sul MEPA ; ‘ ‘

Nome delliniziativa : FORNITURE SPECIFICHE PER LA SANITA’

Categoria: Beni e servizi per la sanita

Nome Bando: Farmaci
Attiva dal 07/06/2017
Scade il 26/07/2021

CHE | PRODOTTI/SERVIZI richiesti sono stati dichiarati come indispensabili per la attivita sanitaria
di routine , pena gravi ripercussioni sulla medesima (dichiarazione necessaria nel coso di acquisto di prodotti efo
servizi di tipo sanitario );

CHE PER LA IDENTIFICAZIONE DEL CONTRAENTE SI E’ PROCEDUTO ATTRAVERSO Ia consultazione
del Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione indirizzando la richiesta di offerta alla ditta
IBA MOLECULAR, giusta comunicazione del Direttore del’UOC di Medicina Nucleare del P.O.
Garibaﬂlﬁdi._gi Nesima : »

PRESO ATTO che entro il termine di giorno 14.12.2018 ore 11 & pervenuta I'offerta della ditta IBA
MOLECULAR PROT. N. 381/MRP/cv/rev del 13.12.2018;



PRESO ATTO DELLA OFFERTA PRESENTATA DALLA DITTA : IBA MOLECULAR
Principio attivo: albumina umana - particelle colloidali
AIC 042572014 — ATC VO9DBO1
Polvere per soluzione iniettabile
Confezione da 5 flaconi
Prezzo offerto a flacone €. 49,00
Prezzo offerto a confezione €. 245,00
Prezzo offerto per n. 3 confezioni (n. 15 flaconi ) €. 735,00
Iva :10%

Sulla base di quanto premesso si propone al RUP 'acquisto presso Ia seguente ditta dei prodotti richiesti
1) Ditta IBA MOLECULAR

Quantita’ richiesta

Principio attivo: albumina umana - particelle colloidali
AlIC 042572014 — ATC VO9DBO1

Polvere per soluzione iniettabile

Confezione da 5 flaconi

Prezzo offerto a flacone €. 49,00

Prezzo offerto a confezione €. 245,00

Prezzo offerto per n. 3 confezioni ( n. 15 flaconi ) €. 735,00
Iva :10%

IMPORTO COMPLESSIVO €. 735,00 IVA ESCLUSA

Autorizzazione di spesa n. 103 sub 7 anno 2018 conto economico 20001000010.

—
IL RESPONSABILE DELLISTRUTTORIA \% @q ar@&g\g\c}

®  TENUTO CONTO DELLA FASE ISTRUTTORIA: propedeutica alla presente autorizzazione svolta dal
Responsabile dell'Istruttoria;

®=  VISTA: la possibilita di disporre dei necessari fondi sulla procedura AREAS;

@ YISTO 'esito della contrattazione;

®  VISTA la proposta di aggiudicazione
St AUTORIZZA 1. RESPONSABILE DELL’ISTRUTTORIA ALLA FORMALIZZAZIONE DELLA PROCEDURA DI ACQUISTO
DEI BENI/SERVIZI INDICATI IN EPIGRAFE CON EMISSIONE DEL RELATIVO ORDINE E SUCCESSIVA
PREDISPOSIZIONE DEL RELATIVO ATTO DI LIQUIDAZIONE .

IL DIRIGENTE RESPONSABILE DEL SETTORE PROWEQITORAT
(Dott.,s‘i% Eﬁ}lia Riggi
SAANQ
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IETITUTO NAZISHALE RER LASSIEHRAZIONE
CONTRO BLI INFORTUNI SULLAVORG

Durc On Line

Numero Protocolio INPS_12492893| Data richiesta 17/10/2018 | Scadenza validita

14/02/2019

Denominazione/ragione sociale

IBA MOLECULAR ITALY SR.L.

Codice fiscale

13342400150

Sede legale

VIA NICOLA PICCINNI 2 MILANO Mi 20131

Con il presente Documento si dichiara che il soggetto sopra identifi

LN.P.S.
LN.ALLL.

RSy

cato RISULTA REGOLARE nei confronti di

Il Documento ha validita di 120 giorni dalla data della richiesta e si riferisce alla risultanza, alla stessa data,
dell'interrogazione degli archivi dell'INPS, dellINAIL e della CNCE per le imprese che svolgono attivita del'edilizia.
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Dati generali della procedura

1/3

2174377

" FORNITURA NANOTOP ROTOP

Prezzo piu' basso

1

Valori al ribasso

AZIENDA OSPEDALIERA DI

" | RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA

SPECIALIZZAZIONE -
GARIBALDI CATANIA
04721270876

. |PIAZZA SANTA MARIA DI GESU

N.5 CATANIA CT

ERSILIA RIGGI

So: getto ‘sﬁpul‘ante‘

Nome: ERSILIA RIGGI
Amministrazione: AZIENDA
OSPEDALIERA DI RILIEVO

NAZIONALE E DI ALTA

SPECIALIZZAZIONE -

GARIBALDI CATANIA

PGRF65

Ersilia Riggi

13/12/2018 11.:22

14/12/2018 11:00

13/12/2018 18:00

14/06/2019 11:09

BENI/Forniture specifiche per la .
Sanita

X

Si

Data Creazione Documento: 13/12/2018 11:22
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Lotto 1 - Dettagli

2/3

NANOTOP 0,5 MG

Via palermo, 636 cataniaCatania -

95122 (CT)

- Aliquota IVA di fatturazione:
[22%Indirizzo di fatturazione:Piazza
santa maria del gesl n.5Catania -

95123 (CT)

60 GG Data Accertamento
Conformita Merci / Servizi

795,00

Lotto 1 - Schede tecniche

NmeSched Tecmca

NANOTOP 0,5 MG

_ Quantita'

3

| campi contrassegnati con * sono obbligatori

Fornitura oggetto | Tecnico | Nessuna
prevalente della regola
RdO
!
2 Tipo contratto Tecnico Lista di e Acquisto
scelte e Noleggio
3 * Prezzo Economicol Nessuna
complessivo della regola
fornitura
Nessun documento allegato alla Rdo
Richieste ai partecipanti
[ Deseri: SET ento

Data Creazione Documento: 13/12/2018 11:22
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3/3

CAPITOLATO Gara |[Amministrativa] Invio [Obbligatorio, No
TECNICO telematicojammessi pitl
con firma| documenti
digitale
Eventuale Gara |Amministratival Invio | Facoltativo, Si
documentazione) telematicolammessi pil
relativa documenti
all'avvalimento
Eventuali atti Gara |Amministratival Invio [ Facoltativo, Si
relativi a R.T.I. telematicolammessi pill
o Consorzi documenti
Schede NANOTOP| Tecnica Invio |Obbligatorio, No
tecniche 0,5 MG telematicolammessi pitl
con firma| documenti
digitale
Offerta NANOTOP| Economica Invio |Obbligatorio, No
Economica 0,5 MG telematicolammessi pill
con firma| documenti
digitale
Offerta NANOTOP| Economica Invio | Obbligatorio Si
Economica 0,5 MG telematicol
(fac-simile di con firma
sistema) digitale

Elenco fornitori invitati

e

IBA

MOLECULAR
ITALY SRL

13342400150

13342400150

MILANO(MI)

LOMBARDIA

"SCELTO

Relativamente ai Fornitori inclusi con esecuzione di filtri o con sorteggio, i parametri
impostati per l'inclusione sono i seguenti: nessun filtro ulteriore

Data Creazione Documento: 13/12/2018 11:22
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CUrii

LIFE FORWARD

Spettabile

AZIENDA OSPEDAL[ERO I RlLlEVO
NAZIONALE “GARIBALDI”

Piazza SiM. del Gesti 5

95123 CATANIA

c.a. Dottissa Fornito

Milano; 13/12/2018
Prot. n::381/MRP/cv/18 rev, 1

Oggetto: Offerta fornitura radiofarmaci per Medicing Nucleare — RDO 2174377

La sottoscritta IBA MOLECULAR.ITALY:SRL - Sede Legale ed Amministrativa in Via Nico{a;}?icéifnn'i 2-20131 Milano
- Tel.: 02/36263200 - Fax; 02/36263299 - Capitale Sociale euro 95. 000,00: iv: ~ Codice Fiscale / Partita VA /'
Iscrizione Registro Imprese della C.C.IAA. di Milano n. 13342400150- lscnt.ta‘-alla R.E.A.della C.C.ILAA. di Milano:
al.n. 1640193, indirizzo PEC |bamolecularltalvgare@pec it; in.seguito a quante specificato i, oggetto,

OFFRE:

PRODOTTI ROTOP

-ns. codice: NANOTOP -

Nome commerciale: NANOTOP

AIC n. 042572014 - ATC: VO9DBO1

Principio attivo: -albumina umana, particelle-colloidali

Dosaggio: flaconcino contenente 0,5 mg di albumina umana, particelle colloidali (conf. da 5' flaconcini)
Forma Farmaceutica: Polvere per soluzione mlettablle

‘Confezione indivisihile da 5 flaconi

Prezzo offerto scontato a flacone: € 49,00~ {Euro guarantanave/00)

Prezzo offerto:scontato a confezione: € 245,00- (Euro’ duecentoquarantacmque/ﬂo)

Prezzo offerto scontato per n. 3 confezioni {n. 15 flaconi): € 735,00- {Euro sette_;:e;gtoxre'ntacinqu,e_-/DD)
IVA:10% (dieci per cento)

R EARKANENNEAENRRNAAN A EWENE N NN RN R RN AR AN A S NN NN NN RN AR E R EEERESEE )
CONSEGNA
Da concordare con il nostro Ufficio Spedizioni da'parte del Vs. reparto utilizzatore, in base alle Vs, esigénze

ed alle caratteristiche del prodotto (taratura marcatura, ecc).
Vi preghiamo.di inoltrare i Vs: graditi ordini ai seguentiriferimenti del nastro Customer Service:.

Ufficio Ordini
Tel. 02-36263203:5; fax 02-36263299
e-mail ordinigare@curiumpharma.com - PEC ibamolecularitalyordini@ peciit

A AR Rk ok kR AR AR R R A ok o

Curium : Tl.+39 0236263200 15020612015
IBA Molecular Italy S.r.l. F+39 02 36263299 s

Via Nicola Piccinni 2, 20131 Milano, Italia E ibamolecularitaly@pec.it

CF./ PIVA IT 13342400150 W curiumpharma:coni

Registro Imprese Ml n.1640193 - Capitale Sociale Euro 95:000 int. versato Gulrium - uniting 184 Moleculardnd uﬁﬁg&?&”ﬂ;’,"’m

Sociefa con unico socio. soggetta a direzione e:coord: di Curium: International ‘Mallinckrodt Nuctear Mediche LLG
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LEFE FORWARD

SPESE DI'SPEDIZIONE

Le spese di spedizione sono gratuite per ogni singola spedizione md:pendentemente dal riimerd-dei- colli

!nwati

RESA:

IMBALLO:
VAL

PAGAMENTO:

ER R R A FARKH AN KA KRR R
‘CONDIZIONI GENERALI DI VENDITA:
Porte:france Centro Ricezione Merci

A hostro carico
A Vostro carico-ai‘'sensi di Jegge

Bonifico bancario 60 giorni data fattura fine mese. Trascorso-tale termine.di’

pagamento:decorrono gli interessi. moratori ai sensi della normativa vigente:

VALJDITA OFFERTA:

| prezzi sono validi fino a ns. comunicazione divariazione degli stessi.

ok Rk o e o R R o Rk Rk Rk

Cogliamo I'cccasione per porgere i nostri pilt-.cordiali saluti.

Curium

Iba Molecular Ita li_{-‘:S.fr?.j.l'.;

Dott. Federico Melzi
Procuratore:
(Firmato digitalmente)

T+39'02 36263200
IBA-Molecular Italy S.ril. 439 02 36263299
Via Nicola Piceinni 2, 20131 Milano, Italia. £ ibamoleciilaritaly@pec.it
CFaf P VAT 13342400150 'W!{:u;riumjsharmé;;qm
Registro Imprese Mi:n; 18401 93 - Capitale Soclale Euro95:000nt. versalo ‘Cleriuny - initing: i&A’Mv[e '

Societa con unico secio spggetta adirezione e coord.,di Curium International Maflmckrcdt Nuzl earMed

15030032016

CERTIFIED GUALITY

MANAGEMENT SYSTEM:
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Baoail:
studio@menotal, it

FSTUDIO ASSOCIATO
MISEROCCHL CAVALLOTTT
NOTAI ’

20129 MILANO |

8/02.29.53.24 7

AR 02.29.52.12.95

MAINO, 24 -

TEL., 02.29.51.60.0:

VIAL® T,

ity A‘.;Bﬂﬂi&‘fﬁ
BUSERQLEHT « eaVALLBTYE
20128 MRLANG - Vja L., e, 24

" Tol, 92129516003 - 021205004

Iscritto presso il Collegio Notarile dj Milano, & presente il signor:

~ Marsili dotfor Andres, nato g Roma I'11 agosto 1 973, domicifiato per
[a carica presso la sede sociale, il quale interviene al Presents atto
nella-sua qualifa di Consigliers di Amministrazione della sogiefa:

-~ "[BA MOLECULAR ITAL'Y S..1, con unico socio, con sede in Mila-
no, Via Nicola Piceinni n, 2, numero di iscrizione ] Registro defle Im-
prese df Milano e codice fiscale 133424001 50, capitale saciale di euro
95.000 iv., a cid autorizzato in forza della carica rivestita e def poteri
conferifi dal verbale del Consiglio di Amministrazione tenutost in data

30 giugno 2014.

Detto comparente, della cui Identita personale io notaio sono certo, -
con il presente atto

conferisoe procura ai signori; )

- Andreaggi Massimo, nato a Napoli il 16 novembre 1 970, residente in

Milano, Via Benevento n. 3, cittadino itafiano, codice fiscale NDR MSM

70516 FB39F:

I+ Melzi Federico, nato a Milano il 6 giugno 1968, residente in Milano,

Via Carlo Valvassori Peroni n, 67, cittadine #aliano, codice fiscale MLZ
FRC 68H06 F205P,

Tuitl domiciliati ai fini de] presente incarico presso Ia sede sociale, af-
finché in nome e per conto della societa conferente, agendo con firma

-

|singols, abbiano a rappresentare I3 societa "IBA MOLECULAR ITALY .

S.r.L" nelle licitazionj private, nelle aste pubbliche, negli appalti con-
corso e nelle frattative private, honché 5 trattare e sottoscrivere 1 rela.
tvi contratti di fornitura di specialith medicinali

Il tutto con promessa di rato & valido,

" |E richiesto io notaio ho ricevuto il presente atio del quale ho dato-leffy-

re alla parte, che lo ha approvato e con me lo sottoscrive, essendo Je
ore dieci e minufi'vent,

Gonsta df un foglio seritfo in parte con mezzi meceanici ed in parfe da
me notaio per una Intera facciata e fino 3 qui della seconda, <
F.fo Andrea Marsili

F.to Laura Cavallotii notaio

& copia sonforme all'originale munite delle

preseritte firme esistepie nef mief atfi.
Wilano, R © 26 017, 2055

P 02723821205
Rep. n. 27.655 Race. n. 7.964
PRCCURA
Repubblica Haliana

23 cttobre 2015 Ailipsts.q
L'anno duemilaguindii, f glomo ventitré del mese df ottobre, il 26/10/2015
In Milane, Vigle Majno n, 34. ) al N, 37311
Avant! a me dotforessa Lagra Cavallotti nofaio residente in Milano ed Serie 1T
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

E' consiglata una singola iniezione in un piccala voluma 0.2 mL).
Infezionl muttiple © ativita pii elevate possona ssara usats In cir
castanza/candizion! particolarl tenendo canta della senciolith dale
sonde di rilevaziona.
Non ssna necessara fiduzloni dela dose In easa df compromissiona ra-
nale o epatiea.

Lhuatlizzo deflalinfescinigrafia nel bambinl & negli adolsscent deve essera
att valutato, sulla base doflo necessita cliriche & dells vaiutas

NANOTOP 0,5 mg Kit per e

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Un flacancino contiens 0.5 myg df albumina umana, particelie colloldali,
Almano Il 95% dolla nanoparticalle calloldall di albumina mareate can
#Te ha un diametro £ 80 nm.

1 radianuclide non & Inchusa nal kit

Ecciplantaf) con affatli noti:

Sodia: 0,008 mmol (0,2 mg) par flacancine,

Pt 'alanco compiato dagli ecciplent, vators paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Kit per preparezione radiofarmaceutica

Liofiizzato biance o quasi bianco

Pohiese pet sospensicne Inlsttabile

Per marcatura con Sodio Pertecnietata P=Te) soluzione Inlettabile.

4, INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 indicazion! terapeutiche
Medicinale scla per uso diagnostico,

Dopo marcatura can Sodia Pertecnetata (™Te} soluziona iniattabile, la
nanaparticalla di albumina colloidalo marcate con *Tc oftanute sana
usate per
Semministrazione seftocutanea:
* Unfoscintigrafia per dimestrare I'ntagrith dal sistema finfatics o dif-
fererdare fra ostnuzion infatiche o venosa
= Rievazione del linfonodo sentinella nol:
- Melanoma maligng
= Carclnoma mammario

42 8 mado di

Eosclogia

Aduti

Somministraziona softecutanss:

Lintesclntigrafia madianta Inlezicne sottocutanea finterstiziale} singola o

multila; 18,5-110 MBq per sito ¢l inlezlona, L'atlivith da somministrare
ipende dalle aree analomicha da esaminare @ dall'inlervalo di tempo

ra l'iniaziona @ Ja visualizzazions, Il volume inlattato non deve superara

0,2-0,3ml per sito di inozione. Non semministrare un voiuma supariore

20,5 mL per sita dl Indaziona,

Liniegiene & semministrata par via softoculanea, dopa aver varfficata
framito espirezione che non sia stato perforate inavvertitementa alcun
vaso sangulgno,

Rievaziona del finfonods santinalla;

= Mdanema maligno; la dosa raccomandata varia tra 10 0 110 MBaq,
somministrata medlante un'inlezions intradermica del radiocalloide,
con 2-4 Iniezlon intorna al tumors o alla cleatrice. L'attivith totale da
inisttare deva assere adattala In funziona del tempe che Intercore
tra la somministrazions e la biopsia del infenodo sentinella
Carcinoma mammario: NANCTOP pud assers somministralo con
un'inlezione Intradermica, subdermica o parlarsolare in presenza di
un tumore superficiale (lesiani palpabill; in caso ¢ tumer profondl
frasioni non palpabi) deve sssem praticata uninezone intratumorala
o IntarstiZale pertumarala,

Liattivith totale da somministrare vara da 5 a 200 MBq In funzions
dei tampi che intarcorrono tra la scintigrafia e lintorvento chirurgica,

#lond sul rapporta rischio/bensficlo In queste gruppo o pazientl, Larthita
da al

bambin! deve aleclata a parlira dal valorl ol
attivith raccomandata per gil adulti @ adattata in funzions dal peso cor-
POreo e della suparficis comorsa.

g dik & ladicina Nu-

ol M
clears [EANM) raccomanda tuttavia df calcolar Iattvth da sommiris-
Trar, cama frazione di quella defitadulto, sifla bass del peso corporen
saconda la seguenle tabella.

Peso corporno | Fraziana della doss | Peso corporse | Frazions dolla doss
(k) per gl adufd (k) par gli adultf
a 0,1 32 0.85
a 0,14 a4 0,68
6 (<4 1] 8 oM
8 0,23 38 073
10 027 40 076
12 0,32 42 0,78
14 0,36 44 080
16 0,40 46 082
18 0,44 48 085
20 048 50 088
22 0,50 52-54 0,80
24 053 56-58 082
26 056 B0-62 096
28 0.58 64-66 088
a0 0,62 68 0e8

Par ' bini, & fiira 1l predotto fi 50 dio
d&wtgglra%m d::‘aﬁ}‘a&d p to fino a 1:50 con so

i o
Queste predotto modicinale deve essare ricostituits prima dalla sommi-
nistrazions al paziante. Per la istruzioni sulla ficostitizions dsl medicingle
prima delia somministrazione, vedere paragralo 12.

[al sinale non & destinato all con-
tinuata,
Agitara la [nanoparticalla colicidali

i albumina marcate con tacnazio-83m) Immediatamenta prima di pre-
Ievara dal flaccns [a dosa per |l paziente. Ruotars la siinga divarss volto
prima calliniezions,

e § o

*  Unfoscint pear via sot-
tocutanaa, dopa aver verificato tramito aspiraziona che non sia stato
Inavvertitamenta perorato un vase sanguigro,
In caso di visuslizzaziona degll ani Infarlor, vengano acquisita imma-
gini dinamicha | z depoliniazione e Immagini staticha
30-60 minuti dopo I'nleziens. Per la visuaizzaziona del finfenod! pa-
rastamall, possena essers necessarlo Inlezion! ripatuts & Immagini
aggiuntive,

* Rilovazione del infanode sentinella:

= Malanoma maligno: le immagin! finfaseintigratiche sono otienute
sulto depo Inlezione a successivamente In medo regolare fina
alla visualizzaziene dal linfonodo sentinella,

= Carcinoma le immagini e dolla Il
@ dalla reglona ascellare possono essere acquisite 15-30 min 8
3 ore dopo I'niszione,

Per la praparaziona dal pazients, vedere paragrafo 4.4,

je: l'niezione

4.3 Controindicazioni

Ipersansibilita al prnciplo attive ¢ ad uno qualsias dagll sccipient alan-
catl al paragrafo 6.

In partlcolare, 'uso ¢i parlicalls colloidali di albumina umana marcata
con ®"Te & controindicato nalla perscne con pracedsnt di iparsensiilita
al prodott contensntl albumina umana.

Nei pazianti con estuzions linfallca compiata, la scintigrafia del linfonesi
ngm a cayga del pericolo dl necrosi da radiazion] nal sito
o .

Gravidanza,
4.4 Avvertonze speciali e precauzioni di implego

Eolanziala i ol rpazion d | ikilith o anaflattiche

Sa sl verificano roazionl odi ia

Zione del medicinale deve ossare Immediatamante Intorrotia e, 50 ne-

cessarin, deve ossera inZiato un trattamenta par via endovanosa, Por

faverire un promto intervento in caso di emargenza, davono assers im-
= di il | farmaci e le iature come

Il ubo endotrachaala e |l ventiators,

Per ognl pazlente, I'espasizions alla radiazien lonlzzant! deva essara gl-
ustificata In rapporto al possibile beneficlo diagnostico e al ischio dari-
vanta dall'ssposizione a radlazioni. L'attivita somministrata dave essera
talo da garantire la dose di radiaziona ot bassa ragionevalments otte-
nibila par raggiungera I informazioni diagnostiche desidarate,

La procodura con radienucld! condotta su donne In gravidanza cem-
portano dosl dl radiazionl ancha & fata. Duranta la gravidanza'sllatta-
mento davono quindl essera effeftuate sclo le Indagin! essanzall a sola
nelio sliuazionl in cul l benaficio atteso super di gran lunga i rischia In
¢ul possona incarare la madre & i feto,

Eenlazions pedlaties

infe fori sull'Use nel
vedera paragralo 4.2,
Alrs osseruazion]
Le misure standard per pravenire le infazioni darivant] dal'uso ol medl-
clnali preparatl a partirs da sangus o plasma umana Includano la sele-
Ziona del donator, lo sereening dale singole donazlen e det plasma per
marcator specificl o infaziona o lnclusions di opportuna fas! df lavor-
azionn per ['inattivazioneda rimozione dei virus. Nonostants cid, il fischie
dl trasmissiona di agenti Infeftivi non pud essere complataments elmi-
nalo quanda seno semministrati medicinall preparatl a panire da sangue
o plasma umana,

CId sl applica anche a nuovi virus e altr patogen! di natura sconosciuta
© amargantl,

Nen sana stale segnalate trasmission! di virus cen albumina prodotia
seconda le ificha defla F: Europea att processi
ben stabllit,

E'fortemante raccomandata, egni valta che NANOTOP & somministrato
2un pazients, di registrara | noma 8 i mumers di lotio dal medicingla, in
modo da menlensra una correlazione Ira |l paziente el lotto del madicl-
nale utillzato,

Awacrienze relative aall eceiplent]

Questo medicinala contiens meno d 1 mml dl sodlo (23 mg) per fla-
cancine, ciod & essarzlalmants *prive df sodio”

& nagli

4.5 Interazionl con altd medielnall ed altra forme d'interazione

| mezzi df contrasto lodat] usstl Inlinfoanglografia possona intarferire con
la \dsua‘ﬁzsa'nna del sistema fnfalico reaiizzala con e albuming na-
nocoloidala,

4.6 Fertllith, gravidanza e allattamento

Quande & necessarlo sommlnlstrare medicinal radicati a domne po-
fertli, sl devor Jmara i ioni sU Una pos-
sibla gravidanza, Ove non sia provato il contraro, qualsiasi donna cha
b un cick Jale da In‘stat di gra-
widanza, In caso of dubbia Aguardo a0 una possitile gravidanza [so la
donna ha sallata un clclo mestruala, se il clclo mestrusla & molta Imago-
lare, acc.), devono essere proposte alla paziente tecnicha alternalive [
esistant), cha non utiizzina radiazioni jonizzati.

Sravidanza

La procedure con radionuclidl condatte su donna in gravidanza com-
pertana desi di radiazioni anche al feto, Ls indagini con racinucidi du-
rents la gravidanza deveno essere condatte solo In casi asselutamanta
nacassarl o guando Il beneficio attaso supara Il ischlo in cul possano
Incorrars Ia madre &  feto,

Duranto la gravidarea, la somminlstraziona sottocutanaa o nanopartl-
cele calloldall df albumina marcate con tecnazio-89m per la linfoscint-
grafia d syretiamants contreindicata, a causa dal passibie accumua nel
lirtonod pahdal,

Allatiamento

Piima & somministrare raciofamac! 2 una madre cho alatta d seno, &

deve prandara in consideraziona la pessibiita df ritardaro ls somminiss

irazione dal radionuclicie fino &l termina dell'alattamento & valutarn quale
co sla pily to dalla Ziona dol'at-

vita nol latte matarno,

Sala 4 ritanuta Ind si deva ir B

l'alattamento 2l sena par 13 ore a |l latte prodotto deva essers almi-

nato,

Eortlth
Nan vi sono dati dispanibil.

4.7 Etfeti sulla capacita di guidare valcoll o sull'uss d macchinart

| medicinale non aftera o altera In modo trascurablle [2 capacit ¢ qu-
dare veleali & d usare macchinari.

4,8 Effetti indesiderat|

Nefla valitaziona degli eftatti colatarall sono stati usal come base | se-
guent datl dl frequenza:

Molto comuna (21/10)

Comuna (da 21/100 a 1/10)

Non comune (da 21/1.000 a <1/100)

Raro (da 21/10,000 2 <1/1.000)

Mslto raro {<1/10.000)

n_ubnnnum (1a frequenza non pus essere deflnita sula base del datl dispa-
b

Molto raro:

* reazioni di iperssnsiniiita lisvi o temporanea, cha possono prosantara

sintoml softo forma di
roazioni locali, rash, prurito

i
vartigird, Ipctensiona

alt disturn]

Lesposizione a radlazioni lonizzantl & correlata allinduzione del cancro
6 la potenziale insorgenza di difolll ereditar, Poichs la dosa sfficace in
casa di semminlstraziono per via sottocutanaa della massima dose di
radioatthita racconandata (200 MSg) & paria 0,8 mSv, ¢l s aspatta che
tal effettl indesiderail sl verifichino con bassa probabiit,

Quanda un radicfarmaco contananta proteing, coma Nanotop marcato
con techazio-S8m, viana somministrata a un paziente, pessano svilup-
pars| reazion! ol ipersensibilit

Por la sicurezza rolativa agll agentl trasmissibli, voders parogralo 4.4,

La sognalazicne delle reazioni
I'autorizazions dat quante pe Tmo-
nitaragglo continuo del rapporta benaflco/ischla del medicinale. Agli
operstor sanitarl & richlesto dl segnalare qualsiasi reazlore avvarsa so-
spafta tramite ' Agerzia ltdiane del Farmaca, o web: hiip: /g ,2090=

onl svunrsa
mersesbspﬁhwuwadﬁmdapn

4.9 Sovradosaggle

In casa di sovradosagglo df radioatihita, non possono essers racco-
mandata misure protiche per fiduma in mode soddistacente 'sspostziona
tessutale, in quanto o nanoparticalle colidall di albumina marcat con
Te sano scarsaments alminate attraversa bs urina e facl,
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5. PROPRIETA FARMACOLOGIGHE
5.1 Proprietd farmacodinamiche

Categoria farmacaterapeutica: Tecnezlo (Tc) particala o coliald,
Cocfica ATG: VOSDBOT

Alla cencantrazonl chimichs e alle attvita utlizzate per ls procedura di-
agnastiche, le particelie callnidal dl alburnina marcale eon lacnezio-89m
non sembranc asercitare alcun effett farmacodinamico,

5.2 Propristd farmacocinetiche.

NANOTCF & un nanocolloids derivala dalf'albumina sierlca umana, Al-
mana I 85 % delle particelle ha dimension! Inferior a 80 nm |valora de-
terminaio medlanta (Mrazione),

Dopo iniezione soltocutanea nel tessute cannetivale, 1 30-40 % della
perlicslle cololdal df athurmina marcata con tecnzio-88m somministata
{6 dimensicni inferlon 2 100 rm) & filtrato nel capillar finfatic, la cui fun-
2one principale & qualla di drenare le proteine dal liquldo interstizials not
circolo sanguigno. Le particells colloidali df ina marcatn con tecne-
Zo-98m sono quind trasportata lunga | vas! intaticl nal infonod lacall &
nel vast linfatic] princlpall & sano Infina intrappolata nate callula reticalarl
dellinfonodi funzlonall. Una frazione defla dos inlottala & fagocitata dagl
Isticeiti nel sito df iniezione. Un'altra fraziona cempare nel sangue a s
acturmula principalmanta nel Sistama Retizolo Endoteliala {SRE) del -
galn, dd‘la miiza & del midello ossen; minime traces sono alminats at-
traversa | renl, _

5.3 Dati preclinicl di sicurazza

6.6 Pracauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazions

Precauzioni genorali

Doga ls marcatura di NANOTOP, davono essers adottats I camini mi-
sure protettive per | medicinall radicartiv,

| reciafarmac devano assere rlcavut, usati 8 somministrati solo da par-
sonala autarzzato n stutture santtare appasitaments designata, l -
caviments, la consarvazione, I'uso, l rasterimento @ la smaltimenta cio-
vono essers eseguiti In canformita alfa normativa efa alle Eppropriate
auterizzazioni dell'Autoritd compatertte locala,

| radiofarmacd devono essere preparall dallutiizatess In modo da sod-
disfare sin requisit] ¢i radioproteziona che | raquisit di qualita farmaceu-
tica. Si devonn adottare adeguate precatzion di asapsi.

Il contenuto del flacancino deve essera Usato esclusvamente per la pre-
peraziona dalle particella cofloidali of albumina marcata con ™ Te 8 non
o i di al paziente Pprima essers

slato 2lla procedura df i

Par s lsinzion! suila marcatura del medicinale prima dalla somminlstra-
Zone, veders paragrafo 12, :

Se lintegrita del flacone & compromassa, I predotlo non deva essers
utiizzato,

I eantenuto del kit prima della marcatura nen & radioative, Dege I'sg-
glunta del sodie pertecnatata BTTe), Ph. Eur, dove assars assicurata
una adequata schermatura defla praparaziona finals,

La samministrazione di radiofarmacl prasanta rischl per la parsone a
contatta con il paziente a causa del'iradizione esterna o dela confa-
minazione prodotta da urina, vermile, stc. Davong essere pertanto agol-
c;:‘: oppertune misura di protezions in conformita alla nemativa na-

a.

nan utilzzato & | il derivatl da tals medicinale davono

INon sono stati osservall casi di morto o i jiche evident]
dopa infezione intravenosa dl 800 e 850 mg rispettivamarte in topi &
rattl. Nen sono stata osservate reazionl locali né in topl né In ratt dopo
Infeziona sefacutanas di 1 g di particebe colloldall di ajburnina per kg di
Pasa corperco, feostiulto con soluzicne salina Inlettablla alic 0,8 %,
Quaste dosi carmspandana al contenuto df 50 flaconcinl per kg ¢l peso
carpares, parl a 3,500 volte la doss massima nall'uemo,

Nan sano stati candottl studi dl mutagenicith & canceroganicits a lungo
termina,

Non sono disponibll studl sulla tossieith Apeoduttiva.

5. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco dogli eccipienti

Stagro cloruro diidrate
Glucosio

Pelossamero 2238

Disccio fesfato diidrato, E320
Sofo fitato

8.2 Incompatibility

Queslo mecicinale non deve assera miscelato con alti medicinall ad ec-
cazione di qualli menzionatl nef paragrafl 6.6 0 12.

6.3 Parioda di validita

24 mesl

Depo marcatura: 6 ore, Copa la marcatura non conservare a tampera-
tura superiara al 25 *C,

BAP pai perla

Nen conservara a tomparatura superlore al 25 *G,

Pet la conclzion! di canservaziona dal prodotto marcato, vadsrs para-
grafo 6.3

essere smallll In conformitd alla narmativa locala vigents,

Z J RI: AMMISSIONE | M-
MERCIO E PRODUTTORE

ROTOP Pharmaka GmbH
Bautzner Landstrals 400

01328 Dresda

Germania

Tel:  +48 (0) 351 - 26 310 100
Fax:  +49 [0} 351 - 26 310303
E=Mail: sendco@rolop-phammaka.de

Iit . 2 Il -

MERCIO

042572014 - *0,5 mg kit per preparazlons radicfarmacautica® S flacon-
cini multidosa In vetra

ato par k1 marcaturg

I tacnezio *~Tc) viene oftenuto da un genaratora di radianuclidl
h 2 issl {energla 141 kaV) con

Tog
un'amivita fisica di 6,02 ore a tecnezia-0g, cha PuUd assers
stabils grazie alla sua lunga emivita, pari 2 2,13 % 10° anni.

Consarvare nella confaziona orlginele per il dalla
luca,

La conservazione del radiofarmac! deve awenlre In conformita con le
narmative nazionall sul matariall radivatthi,

6.5 Natura & contenuto del contenttors

Fatending mutidoss in volro borosilicate (ligo | Ph. Eur) di capacita no-
minale parl 3 10 mi, chiuso con un tappo In gemma sintatica o sigliato
can capsula in alluminia,

Contaziona: Sflacancini

Linfascintigrtia

La stima dalla doss d radiazion sl basa sul motodo MIRD.

La dosl d radiazion assorbito da un paziente df 70 kg df pase, depo
Iniazione saltocutanea dl nancparticalle dl albumina colleidale marcate
con T, &

Organo | Dose assorlta (mGy/MBq)
Sito di Iniezions 12,0
Linfonodi 058

Fegato 0018

Vescica (pareta) 0,0041
Miza 0,0087
Midolia ossso (fosso) 0,0057
Ovaia 0,0058
Testical 0,0035
Carpo Intaro 0,0048

Per un'ativita d 110 M8q somministrata per via sotiocutanea g un pa-
Tiente di 70 kg di peso, la dosa officace & 0,44 mSv,

FRilavazions del inforiodo seniinala
La i i sulla dosi bite od efficacl per iniszions In-
tratumarale di piccell cololdl marcatl con *=Te sone tratte da ICRP Pub-
bilcazione n.106 (Dosa di Radiazione da Radiofarmaco assorbita da pa-
Zantl - Allegato 3 a ICRP Pubitficazions n. 53, Ann ICAP 38 (1-2), 2008),
che fornisce anche ulterior informazion! sul modallo df bioginetica.

La formazicne defe nanoparticello o albumina colinidals mavcate con
#Te dipande da un contenuto sufficiants di stagno nalle stato ridotta,
Lieseldazicne pud compramettera fa qualiti dalla praparazione. L'In-
gresso di arla Gava essaro strettamenta evitato,

Lattivit specifica dall g lioidall o albuming ita
*Te dava essars la pit elevata passibile, poichd sola I'1-2 % cirea
del'atthita &l accumula nel linfonod! depo scmminisrazions softacuta-
noea. &l raccomanda quind di usars un eluata fresco oftenutn da o8-
neratara ehulto paco prima della marcatura, La marcatura dova assera
effafiuata con I'attivits pil elovata possibie poca tempo prima della som-
ministraziona.

Per ['uso nal bambinl, & possiblla dilufre || prodotto fina a 1:50 con sodic
clorura 0,8% soluziane ininttabile,

Mareatura £ dalla Jone Infattatd

1. Collocara il flacancine allintarno & un idenao contenitors dl plomba,

D il 1 2. Agglungare sl flaconcing da 185 & 5.550 MBq In 16 mL ol soluzione
skl Ll - AR di sedio perisenatate (*To) usandc una siringa sterle,
Organo ABore Al8om Prelevara quindi lo stasso volume di azoto dal flacencine usando I
dall'aspertazione del | dall'asportazions del stessa siringa per compensara la pressione. Non usara un ago of
fnfcnodo sentinella | finfoncdo sentinala oresa darie,
Adul 1Sann Adultl 15 annl 3. Ruotara ripetutamente per dissoivers Il liofio; lasciers ripasare 10
Ghiencol sumenali - 000079 000063 | 00014 00018 min a temperatura amblents.
alo della vesciea  0,000021 0,000038 | 0000036 0.1 4 Agharela slcnalk o prima i
3 sospansiar prelevare
S 2 e 01000088 £ e S una dosa dal flacane. Agltara la siinga diverse voite prima deifinle-
Mammella 00036 00039 | 00084 0,006 ;
Parele dela clstifellea  0,00053  0,00072 0,00083 0,0013 o dalla fong pronta all'ysg
gastrointestinala
Stomaca 000002 00M3 | 00018 oo0zs. Voluma 1-EmL S
ecolo Intestng 0,00011  0,00015 0,0002  0,000! = "
Colen 0,000083 000018 | 000014 oOoopa3  Partcal pili del 85% i dimensionl inferiori 2 80 nm
Parate intastinala - cololde radlomareate > 95%
colonsuperiore  0,00012 000028 | 0,00020 000049  VdoredipH davag
Stka Fitssirely Test.dl roga el marcatura
calon infariera 0,000038 0,00007 | 0,000066 0,00012
Miocardio 0,0041 0,0052 0,0071  0,0001 La purezza mda&\mimﬁlamrﬁmﬂﬁhﬂepmmdwm
Rani 000031  0,00042 | 0,00054 0,00073 essara controliata mediante cromatografla su strato sotila,
Fagato 0,0011 0,0014 00018  0,0024
Polmoni 0003 00030 f00081 00083 g
Muscoll 000066 000083 | 00012 00015 F
Escfago 0,0038 3.0%0 u.ousz? 0,0087 Plastra per TLE Sllica gel 60
aig 0.000041 0,000048 | 0,000071 0,000083
Pancreas 000057 00011 | C0017 00020  Sohent Acgtana
Midello assea rosso]  0,00086  0,00082 00015  0,0016 Lunghezza della 10-15
Cute 00012 GO0t | 00021 00024 s o A= iam
Miiza 000088 000083 | 00012 00015  Tempodl sviuppo 15— 20 minutl
Timo. 00036 0,0050 00062  0,0087
Tiroide 0,00047  0,00082 1 0,0011 Le nanaparticefls di albumina colbidale marcats con ftecnazio-a8m ri-
Uters 0,000041 0,000084 | 0,000071 0,00011 mangano & punto dl deposizions, | (P Telpertacnstato libers migra con
Altr argani 0,00066 000083 | 00012 0,005 lHronte del sclvanta,
Dosa efficaca derivanta La 18 p i'uso non deve FiU del 5%
da una dase di radie- di (*Tejpertacnstato e devo essera usata entro 6 cra.
attivita somministrata
(mSv/MBa) 0,0012 0,0014 0,0020  0,0024 Metodo 8 )
12.ISTRUZIONI PER LA PREPABAZIONE DI RADIOFARMAG] Plastra per TLG ITLC-8A
Il centenuta dl it prima delia praparaziona nan & radiioattivo, Dopo f'ag= $
glnta defia sohzlons di sodlo pertacnatato (Tc), Ph. Eur, deve sssorg Soivente metiatichatone (MEK)
assieurata Ln'adeguata scharmatura della preparazions finale,
Nanatop mrmtocm!umaﬁn&gmmmﬂummlmam[ﬁ]m Lunghazza della corsa Sem
dofla marcatura,
.Eal‘mnagvirﬁ del flaconcino & compromassa, Il prodotto non dove essera Tempo df svluppo 5=10 minotl
Questo prodatta non & destinato alla somministrazions regolara o con-
tinuata.
Le I di albumina collolda = Te gono 2l
Matedo di praparaziona Punto di deposizione, I (Tejpertecnatato licers migra con Il fronte del
solvente.

NANOTOR non centiene consarvantl,

£ nacessario esequira la preparazione in condizioni .;satﬂ:fme prastara
attenziona alla protaziens dalle radiazion,

La sospensiane inlsttablls non deve centensre pit del 5% dl P Telen
‘ecnstato e dova essere usata envo 6 are.

s



Arnas Garbaldi

Prot. nr. 0021222 del 20/12/2018&
Uscita
1/4

MERCATO ELETTRONICO DELLA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE

DOCUMENTO DI STIPULA DEL CONTRATTO RELATIVO A

Numero RdO 2174377
Descrizione RdO FORNITURA NANOTOP ROTOP

Lotto oggetto della Stipula 1 (NANOTOP 0,5 MG)

CIG non inserito

CUP non inserito
Criterio di Aggiudicazione Gara al prezzo piu basso

AMMINISTRAZIONE AGGIUDICATRICE

Nome Ente AZIENDA OSPEDALIERA DI

RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA
SPECIALIZZAZIONE -
GARIBALDI CATANIA

Codice Fiscale Ente 04721270876
Nome Ufficio PROVVEDITORATO
Indirizzo ufficio PIAZZA SANTA MARIA DI GESU'
N.5 - CATANIA (CT)
Telefono / FAX ufficio 0957594876 / 0957594908
Codice univoco ufficio per PGRF65
Fatturazione Elettronica
Punto Ordinante RIGGI ERSILIA
IRGGRSL60S55B429R
RUP Ersilia Rigai
Firmatario del Contratto di Stipula RIGGI ERSILIA
/IRGGRSL60S55B429R
CONCORRENTE AGGIUDICATARIO
Ragione Sociale IBA MOLECULAR ITALY SRL Societa a
Responsabilita Limitata
Partita IVA 13342400150
Codice Fiscale Impresa 13342400150
Indirizzo sede legale | VIA NICOLA PICCINNI N.2 - MILANO (MI)
Telefono / Fax 02362632 / 0236263299
PEC Registro Imprese IBAMOLECULARITALY @PEC.IT
Tipologia impresa Societa a Responsabilita Limitata
Numero di Iscrizione al 13342400150

Registro Imprese / Nome e
Nr iscrizione Albo
Professionale
Data di iscrizione Registro 08/02/2001 00:00
Imprese / Albo
Professionale

Provincia sede Registro M
Imprese / Albo




Professionale

INAIL: Codice Ditta / Sede 13329614
di Competenza
INPS: Matricola aziendale 1313399944
Posizioni Assicurative 90558960

Territoriali - P.A.T. humero

PEC Ufficio Agenzia [DP.2MILANO@PEC.AGENZIAENTRATE.IT]

Entrate competente al
rilascio attestazione
regolarita pagamenti

imposte e tasse

CCNL applicato / Settore | CHIMICO-FARMACEUTICO / CHIMICO-

FARMACEUTICO

Legge 136/2010: dati rilasciati dal Fornitore ai fini della tracciabilita dei
flussi finanziari

IBAN Conto dedicato (L
136/2010) (*)

ITO5SH0347501601000051995208

Soggetti delegati ad
operare sul conto (*)

ANDREA MARSILI -
MRSNDR73M11H501N

DATI DELL'OFFERTA AGGIUDICATA

Identificativo univoco dell'offerta

5128679

Offerta sottoscritta da

MELZ| FEDERICO

Email di contatto

IBAMOLECULARITALY @PEC.IT

Offerta presentata il

13/12/2018 11:56

L'offerta accettata era irrevocabile

14/06/2019 11:09

ed impegnativa fino al

Contenuto techico dell'Offerta

Le caratteristiche tecniche dei prodotti/servizi offerti e/o erogati sono
dettagliati in tutti i documenti di offerta sottoscritti dal Concorrente ed
inoltrati allaAmministrazione, e costituiscono parte integrante e
sostanziale del presente contratto.

Contenuto economico dell'Offerta

Ulteriori dettagli economici dell'offerta rispetto a quelli sotto riportati
sono dettagliati in tutti i documenti di offerta sottoscritti dal
Concorrente ed inoltrati allAAmministrazione, e costituiscono parte
integrante e sostanziale del presente contratto.

Unita di misura dell'offerta Valori al ribasso
economica

Valore dell'offerta per il Lotto 1 735,00 Euro

(settecentotrentacingue Euro)

Oneri di Sicurezza non oggetto di ribasso e non compresi nell'Offerta:
(non specificati)

Costi di Sicurezza aziendali concemnenti I'adempimento delle
disposizioni in materia di salute e sicurezza sui luoghi di lavoro di cui
all'art. 95, comma 10, del D. Lgs. n. 50/2016, compresi nell'Offerta:
Euro '1,89'
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INFORMAZIONI DI CONSEGNA E FATTURAZIONE

Data Limite per Consegna Beni /
Decorrenza Servizi

5 giorni dalla stipula

Dati di Consegna

Via palermo, 636 cataniaCatania -
95122 (CT)

Dati e Aliquote di Fatturazione

Aliquota IVA di fatturazione:
22%Indirizzo di fatturazione:Piazza
santa maria del gesu n.5Catania -
95123 (CT)

Termini di pagamento

60 GG Data Accertamento
Conformita Merci / Servizi
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DISCIPLINA DEL CONTRATTO

e Aj sensi di quanto disposto dall'art. 52, comma 3, lettera a) delle
REGOLE DEL SISTEMA DI E-PROCUREMENT DELLA
PUBBLICA AMMINISTRAZIONE e nel rispetto della procedura
di acquisto mediante Richiesta di Offerta prevista dalle predette
Regole agli artt. 50, 51, 52 e 53, con il presente "Documento di
Stipula" 'Amministrazione, attraverso il proprio Punto Ordinante,
avendo verificato la conformita dell'Offerta inviata dal Fornitore
rispetto a quanto indicato nella Richiesta di Offerta, accetta
I'Offerta del Fornitore sopra dettagliata.

e Ai sensi di quanto previsto dall'art. 53, comma 4 delle Regole di
accesso al Mercato Elettronico, il Contratto, composto dalla
Offerta del Fornitore Abilitato e dal Documento di Stipula
dell'Unita Ordinante, € disciplinato dalle Condizioni Generali
relative al/ai Beneli Servizio/i oggetto del Contratto e dalle
eventuali Condizioni Particolari predisposte e inviate dal Punto
Ordinante in allegato alla RdO e sottoscritte dal Fornitore per
accettazione unitamente dell'Offerta.

e |l presente Documento di Stipula € valido ed efficace a
condizione che sia stato firmato digitalmente e inviato al
Sistema entro il termine di validita dell'offerta sopra indicato
("Data Limite di Stipula"), salvo ulteriori accordi intercorsi tra le
parti contraenti.

e Con la sottoscrizione del presente atto si assumono tutti gli
oneri assicurativi e previdenziali di legge, nonché I'obbligo di
osservare le norme vigenti in materia di sicurezza sul lavoro e
di retribuzione dei lavoratori dipendenti, nonché si accettano
tutte le condizioni contrattuali e le penalita.

e Si prende atto che i termini stabiliti nella documentazione
allegata alla RdO, relativamente ai tempi di esecuzione del
Contratto, sono da considerarsi a tutti gli effetti termini
essenziali ai sensi e per gli effetti dell'art. 1457 C.C.

e Per quanto non espressamente indicato si rinvia a quanto
disposto dalle REGOLE DEL SISTEMA DI E-PROCUREMENT
DELLA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE; al Contratto sara in
ogni caso applicabile la disciplina generale e speciale che
regolamenta gli acquisti della Pubblica Amministrazione.

e |l presente Documento di Stipula & esente da registrazione ai
sensi de Testo Unico del 22/12/1986 n. 917, art. 6 e s.m.i.,
salvo che in caso d'uso ovvero da quanto diversamente e
preventivamente esplicitato dall’Amministrazione nelle
Condizioni Particolari di Fornitura della Richiesta di Offerta.
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QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A
MEZZO FIRMA DIGITALE



